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Predmet: Zahtjev za pristup informacijama 

P 
U skladu sa svim zakonima o pristupu informacijama (BiH, FBiH i RS) tražimo pristup 
sljedećim informacijama: 


1) Informacije o sastavima svih vakcina koje se daju našim građanima u svrhu imunizacije 
protiv bolesti Covid-19; 


2) Informaciju o sastavu svih vakcina, a na osnovu ovjerene izjave proizvođača kojom pred 
zakonom garantuje da se u vakcinama nalazi samo ono što je navedeno u uputstvu, kao i 
kontraindikacije i sva neželjena dejstva navedenih vakcina; 


3) Kopije orginalnih upustava iz svih vakcina: 
4) Da li u sastavu vakcina postoje materije koje su zakonom kategorisane kao opasne, 
kancerogene, teratogene, mutagene, korozivne, bilo koje druge kategorije? Ako postoje. 


navedite koje su; 


5) Koliko dugo traje vakcinalni imunitet koje pružaju vakcine te da li one pružaju i zaštitu od 
raznih takozvanih divljih sojeva istog virusa; 


6) Dali proizvođači garantiraju da su vakcine koje ste nabavili sigurne te da će vakcine zaštititi 
ljude od prenosa virusa SARS-CoV-2; 


7) Da li se u vakcinama nalaze selenco gena genetski modifikovanih organizama i ako se 
nalaze da li su te vakcine uvezene u BiH 8 skladu s odredbama Zakon o genetski modificiranim 
organizmima (Službeni glasnik BiH 50/04. 19, 4 


8) Informacije o naučnim dokazima i istraživanjima da suwyakcine efikasne i sigurne za ljude: 


9) Dokaz o obeštećenju građana Bosne i Hercegovine za ni 


du štete u slučaju povrede 
eksperimentalnom vakcinom; A 


10) Naučne studije ili istraživanja na osnovu kojih.se jasno može vidjeti dasdkeine sprječavaju 
transmisiju i širenje zaraze SARS-CoV-2 virusa; 


11) Informacije ili naučne studije i istraživanja na osnovu kojih ste donijeli odluku da je'sigdimo- 
vakcinisati ljude u toku pandemije i epidemije; 


12) Informaciju zašto tokom epidemije koronavirusa u FBiH uzrok smrti nije utvrđivan 
obdukcijom, kako to nalažu u slučajevima epidemije odredbe, recimo, Zakona o zdravstvenoj 
zaštiti u FBiH (Službene novine FBiH 75/13) odnosno Zakona u RS: 


13) Da li su vakcine registrovane kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i 
Hercegovine, ako jesu pod kojim brojevima, potvrdama i koji su pravni subjekti nosioci 
registracije prometovanja vakcinama; 


14) Koje serije vakcina po vrstama su dopremljene u BiH, kolika je iskorištenost uvezenih vrsta 
po serijama i vrstama. te koliki je trenutni lager, gdje se nalazi i kakvi su uslovi skladištenja te 
da li se vodi evidencija o načinu distribucije vakcina te da li se vrši kontrola kvalitete od 
momenta nabavke do momenta izdavanja; 

15) Koji je nivo antitijela minimum da bi se smatralo da je postignuta zaštita i da li se prati nivo 
antitijela prije davanja vakcine, prije druge i treće doze; 


16) Kako građani mogu da provjere svoju prijavu mus pojave u Sistemu za nus pojave obzirom 
da to rade porodični ljekari; 


17) Zašto pacijenti sami biraju vakcinu i zašto ne dobivaju uputnicu od porodičnog ljekara, 
posebno zbog okolnosti da građani primaju neadekvatne vakcine koje nisu priznate za 


putovanja van granica Bosne i Hercegovine; 


18) Koji je trenutni nivo prokuženosti, razdvojeno preboljeli nevakcinisani, preboljeli 
vakcinisani i samo vakcinisani i koliko je broj zaraženih i hospitaliziranih vakcinisanih gradana: 


19) Dokumentu o izolaciji SARS-CoV-2 virusa shodno svim Kochovim postulatima s detaljnim 
informacijama o tom procesu; 


20) Naučnoj studiji ili istraživanju kojom je utvrđena uzročno-posljedična veza između 
izoliranog SARS-CoV-2 virusa i bolesti COVID-19? 


30.08.2021. 


Mirnes Ajanović, predsjednik BOSS-a 
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Kojšino 7 
75000 Tuzla 


PREDMET: Informacija, dostavlja se 
VEZA: Vaš zahtjev za dostavu informacije 


Poštovani, 


Generalno tajništvo Vijeća ministara Bosne i Hercegovine zaprimilo je 30. 8. 2021. 
godine Vaš zahtjev za pristup informacijama, koji je 1. 9. 2021. godine upućen na 
daljnje postupanje Agenciji za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine. 


Generalno tajništvo Vijeća ministara Bosne i Hercegovine zaprimilo je 1. 10. 2021. 


godine informaciju Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, 
koju Vam dostavljamo u prilogu. 


S poštovanjem, 


PRILOG: pz 
- kao u tekstu ra 

: _* < GENERALNI TAJNIK 

(20.05% VIJEĆA MINISTARA BIH 
=. mr. Bobćni Vilovo 


DOSTAVLJENO: 
- naslovu 
-a/a 


Trg Bosne i Hercegovine 1, Sarajevo. Bosna i Hercegovina: 
65 Pax: 282-671: 
e-mail: gtajništvo qvijeceministara.gov.ba: www.vijeceministara.gov.ba 
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BOSNA I HERCEGOVINA 

A AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA 
BN 'BOCHA M XEPIJETOBVIHA 

GA. ATEHIDIJA 34 IVIJEKOBEJI MEJMIJIHCKA CPEJICIBA 


Broj: 10-02.3-5593-1/21 
Banja Luka: 22.09.2021. god. 


SAVJET MINISTARA 
Generalni sekretarijat 
Trg Bosne i Hercegovine 
71 000 Sarajevo 


PREDMET: Informacija, dostavlja se 
Veza Vaš akt br. UPI-07-29-2-50-1/21 od 01.09.2021. 
Poštovani, 


U vezi sa vašim upitom, broj i datum veze kako je navedeno, obavještavamo vas da niti jedna 
vakcina protiv Covid 19 nema važeću dozvolu za stavljanje u promet u BiH, kolokvijalno rečeno nije 
registrovana. U postupku registracije je ruska vakcina. 

Da bi lijek dobio dozvolu za stavljanje u promet, neophodno je da proizvođač, odnosno pravno 
lice sa sjedištem u BiH za inostrane proizvođače podnese zahtjev u skladu sa Zakonom o lijekovima i 
medicinskim sredstvima (,Službeni glasnik BiH“, br. 58/08) te da se u postupku evaluacije dokaže da je 
odnos korist/rizik pozitivan. Nakon dobijanja dozvole za stavljanje u promet a prije puštanja lijeka u 
promet radi se kontrola prve serije lijeka koja se pušta na tržište a zatim i kontrola određenih parametara 
prilikom uvoza svake serije lijeka. 

U situacijama kada nemamo registrovane lijekove, a neophodni su za određenog pacijenta ili 
grupu pacijenata, uvozi se lijek koji nije registrovan u BiH, a odobrenje za uvoz takvih lijekova daju 
entitetska ministarstva nadležna za poslove zdravlja, odnosno Odjel za zdravstvo Vlade Brčko Distrikta. 
Zahtjev za uvoz neregistrovanog lijeka entitetskim ministarstvima nadležnim za poslove zdravlja, odnosno 
Odjelu za zdravstvo Vlade Brčko Distrikta podnose licencirani veleprometnici. Takođe, određena količina 
vakcina protiv Covid 19 je uvezena i putem Covax mehanizma ili putem ,EU4HEALTH“ mehanizma 
nabavke. Za svaku uvezenu seriju vakcine protiv Covid 19 Kontrolni laboratorij ove Agencije je kompletirao 
Izvještaj o provedenom ispitivanju. 


Vakcine koje su dostupne na našem tržištu su: 


1. COMIRNATY (proizvođač: Pfizer; BioNTech Manufacturing GmbH) 

2. Gam-COVID-Vac (Sputnik V) (proizvođač: FSBI N.F. Gamaleya RCEM of the Ministry of Health of 
Russia) 

3. Vaxzevria - raniji naziv COVID-19 Vaccine AstraZeneca (proizvođač: AstraZeneca AB) 

4. Vakcina SARS-COV-2 (Vero Cell) (proizvođač: Beijing Institute of Biological Products; China 
(Sinopharm)) 

5. CoronaVac COVID-19 vakcina (proizvođač Sinovac Life Sciences Co., Ltd.). 


Velika Mlađenovića bb, 78000 Banja Luka Beka Mnabenosvha 6,78000 Bara Jlyka 
Centrala: +387 51 456 040; 456 050 Hewrpana: +387 51 456 040; 456 050 
Fax: +387 51 450 301 akc: +387 51 450 301 
E-mail: infogalmbih.gov.ba E-mail; infogalmbih.gov.ba 


www.almbih.gov.ba www.almbih.gov.ba 


BOSNA I HERCEGOVINA 
A AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA 
9 SBOCHA M XEPIJETOBHHA 
4 ATEHIIMJA 3A IMJEKOBE M MEIMIIMHCKA CPEJICTBA 


Osnvne karakteristike ovih vakcina koje su dostupn€ “stanovništvu BiH su javno dostupne pod linkom 
http://www.almbih.gov.ba/_doc/kovid/Aktuelnosti u vezi sa“vakcinama_COVID-19ver.3.pdf 


U prilogu ovog dokumenta su i kopije Uputstava ovih vakcina. 


Pod linkom https://www.almbih.gov.ba/_doc/vakcine/izvjestaj COVID-19vaKCine:cjepiva16082021.pdf 
je javno dostupan Izvještaj o = prijavama reakcija na = Covid19 “ peojepiva/vakcine 
u Bosni i Hercegovini. 7) 


Prilog: kao što je navedeno u tekstu 


S poštovanjem, 


. Dostavljeno: 
() podnosiocu zahtjeva, 


aa. 


Veljka Mlađenovića bb, 78000 Banja Luka Be»Ka Mrrajenonuha 66, 78000 Basa Jlyka 
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Fax: +387 51 450 301 (QDakc: +387 51 450 301 
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Uputstva za primjenu 
.vakcine protiv COVID-19 


Vakcina COMIRNATY? 
Pfizer/BioNTech BNT162b2 


1 


OPĆE INFORMACIJE (i) 


Wakcina: IRNA-vakcina, višedozna bočica koja sadrži Purinačin intramuskularno u deltoidni | 
,45 ml suspenzije (nakon miješanja sa 1,8 m! | primjene: išić nadlaktice 

rjeđivača sadrži do 6 doza od 0,3 ml) 

\Rstvarač: E -na otopina natrijum hlorida (normalna [Raspored doze, u razmaku od 21-28 


iziološka otopina, bezkonzervansa); 1,8ml po | (doziranja: lana 
očici vakcine 
vie isobe od 16 godina i starije 


indikacija: 


USLOVI ČUVANJA | ROK TRAJANJA VAKCINE 


Uslovi čuvanja Rok trajanja 
Neotvorene bočice 
vakcine: * Izbjegavati izlaganje direktnoj sunčevoj ili ultravioletnoj svjetlosti 
-90 *C do -60 *C 6 mjeseci * Odmrznutim bočicama se može rukovati u uslovima sobne svjetlosti 
+2*C do +8 *C do 5 dana 
Sobna temperatura do do 2 sata 
+30 *C 
Razrijeđene bočice 
vakcine: do 6 sati * Bočicama s razrijeđenom vakcinom se može rukovati u uslovima 
+2"C do +30%C # sobne svjetlosti 
* e Otvorene bočice s vakcinom se trebaju baciti na kraju radnog dana, 
ili 6 sati nakon otvaranja, zavisno od toga šta se prvo dogodi 
Napomena: Obavezno čuvati sve vakcine i rastvarače u originalnom sekundarnom pakovanju i jasno označene. 


MATERIJALI OPREMA POTREBNI ZA VAKCINACIJU 


 Rastvarač: 0,9% -na otopina natrijum hlorida (normalna fiziološka otopina, bez konzervansa, bočica/ampula od 2 ml) 

* Šprica za rastvarač (2 do 5 ml sa oznakama zapremine od 0,1 ml) pomoću igle od 21 G (ili tanje) 

+ Šprica za primjenu vakcine (šprica od 0,3ml ili 1ml sa oznakama zapremine od 0,1 ml) pomoću igle od 21 G (ili tanje) 

e Sterilni jednokratni antiseptički jastučići vate 

* Sigurnosna kutija za odlaganje oštrih predmeta 

* Kompleti za medicinsko liječenje za upravljanje alergijskim reakcijama u slučaju akutne anafilaktičke reakcije 

* Lična zaštitna oprema (PPE) za osoblje koje daje vakcine i za primatelje (mantil; rukavice; medicinska maska, vizir, 
zaštitne naočare) prema nacionalnim smjernicama za prevenciju i kontrolu infekcija 

* Higijena ruku (dezinficijens za ruke na bazi alkohola ili pranje sapunom i tekućom bodom) i Sredstva za čišćenje 
površina 


ODMRZAVANJE SMRZNUTE VAKCINE 


Smrznute bočice s vakcinom se moguodmrznuti u frižideru ili na sobnoj'temperaturi. 

Napomena: Zabilježiti na etiketi datum odmrzavanja. NE zamrzavati ponovo:jednom odmrznutu 

vakcinu. 

* Odmrzavanje u frižideru (između +2*C i +8*C) može trajati 2 - 3 sata za 25 do 195.bočica; za manji broj bočica 
potrebno je manje vremena 

* Odmrzavanje na sobnoj temperaturi (do +25*C) traje između 30 minuta i 2 sata; bočice na'sobnoj temperaturi 
moraju se rastvoriti u roku od dva sata ili vratiti u frižider 


PRIPREMA ZA VAKCINACIJU 


Napomena: jedna rastvorena bočica s vakcinom sadrži do 6 doza vakcina 


[1 Provesti higijenu ruku prije pripreme vakcine. Slijediti aseptičnu tehniku tokom pripreme vakcine. 
2 Napomena: Za pripremu vakcine koristiti SVAKI PUT NOVU bočicu vakcine i NOVU bočicu rastvarača. 


NIKAD ne koristiti vakcinu ili rastvarač kojem je istekao rok trajanja. NIKAD ne koristiti odmrznutu 
vakcinu nakon 5 dana. 


* Izvaditi odmrznutu bočicu s vakcinom iz frižidera. 

e Pričekati da bočica postigne sobnu temperaturu (do +25*C) prije rastvaranja. 

3 * Kad je vakcina na sobnoj temperaturi, nježno okrenuti bočicu 10 puta. NEMOJTE tresti bočicu. 
* Vakcina je bijele do gotovo bijele boje i može sadržavati neprozirne čestice. 


Napomena: Ako se bočica protrese, bacite vakcinu. Ne koristite ako tečnost promijeni boju ili uočite 

druge čestice. 

e Obrišite čep bočice s rastvaračem NOVIM, sterilnim jednokratnim antiseptičnim jastučićem vate 

* Obrišite čep bočice s vakcinom NOVIM, sterilnim jednokratnim antiseptičnim jastučićem vate 

e Koristeći NOVU sterilnu iglu od 21 G (ili tanju), izvucite 1,8 ml rastvarača u NOVU sterilnu špricu za 
rastvaranje. 

e Bacite bočicu od rastvarača i sav preostali rastvarač. 

rs * Ubrizgajte 1,8 mi rastvarača u bočicu s vakcinom 

e Koristeći špricu za rastvaranje uklonite 1,8 mi zraka iz bočice s vakcinom kako biste izjednačili 
pritisak u bočici s vakcinom. 

6 e Bacite špricu za rastvaranje s iglom (nemojte vraćati poklopac na iglu). NE ostavljajte iglu u čepu 

bočice! 

7 * Nježno okrenuti bočicu koja sadrži vakcinu i rastvarač 10 puta. Vakcina će biti gotovo bijele boje. 

Napomena: Ako se bočica protrese, bacite vakcinu. Ne koristite ako tečnost promijeni boju ili sadrži 

čestice. 

8 * Nabočici upišite datum i vrijeme kad je vakcina rastvorena. 

9 * Rastvorenu vakcinu čuvajte na sobnoj temperaturi (+2*C do +30*C) i upotrijebite u roku od 6 sati. 

* Neiskorištene vakcine bacite na kraju radnog dana ili 6 sati nakon otvaranja, zavisno od toga šta se ] 


g ITE prvo dogodi. Ne vraćajte vakcinu u frižider ili zamrzivač. ] 


(e 
KONTRAINDIKACIJE I MJERE OPREZA ZA VAKCINACIJU SA COMIRNATY? «& 


Kontraindikacije: + Anamneza teške alergijske reakcije (npr. anafilaksija) na bilo koju komponentu 
vakcine, posebno poznata anamneza teške alergijske reakcije na polietilen glikol (PEG) 
ili srodne molekule 
Mjere opreza: * Alergijska reakcija na bilo koju drugu vakcinu'li injekcijsku terapiju 
* Akutna febrilnastanja 
* Osobe koje primaju antikoagulantnu terapiju ili one S trombocitopenijom ili bilo kojim 
poremećajem koagulacije (poput hemofilije) jer se nakoniptramuskularne primjene 
mogu javiti krvarenja ili modrice 


AVANJE VAKCINE 


1 * Obavezno nosite ispravnu zaštitnu opremu (PPE) prije davanja vakcina. Osigurajte da primatelji 
vakcine obavezno primjenjuju postojeće politike o korištenju maske preko lica. 
2 e Procijenite status primatelja vakcine: 


* Provjerite kontraindikacije i mjere opreza (vidi gore) 

* Pregledajte historiju vakcinacije: Koja će se doza dati (prva/druga)? Je li u zadnjih 14 dana data 
neka druga vakcina? Ako jeste, razgovarajte o odgađanju vakcinacije (treba se poštovati 
minimalni interval od 14 dana) 


3 * Neka pacijent bude u sjedećem položaju s glavom okrenutom u suprotnu stranu. 
4. * Odaberite odgovarajuću opremu za davanje injekcije (nova, sterilna igla od 21 G ili tanja) 
e Za svaku injekciju koristite novu, sterilnu iglu i špricu. 
5 * Očistite čep na bočici razrijeđene vakcine novim, sterilnim jastučićem vate natopljenim alkoholom. 


Uvucite u špricu 0,3 ml razrijeđene vakcine. Uklonite sve mjehuriće zraka iglom koja je još u bočici 
kako biste izbjegli gubitak vakcine. 
* Potvrdite da nema vidljivih čestica i promjene boje. 
Napomena: Ista igla se može koristiti za uvlačenje u špricu i davanje vakcine, osim u slučaju 
kontaminacije ili oštećenja. 


6 * Pobrinite se da pripremljena šprica nije hladna na dodir. 
* Odmah donesite dozu vakcine iz prostora namijenjenog za pripremu u prostor u kojem se daje 
pacijentu. 
7 e Vakcinu dajte odmah intramuskularnom injekcijom u deltoidni mišić nadlaktice. 
8 e Bacite korištenu špricu u sigurnosnu kutiju ili siguran spremnik za šprice (nemojte vraćati poklopac 
na iglu). 
9 * Posmatrajte primatelje nakon vakcinacije za slučaj neposrednih nuspojava: 


* 30 minuta: osobe sanamnezom neposredne alergijske reakcije bilo koje težine na vakcinu ili 
injekcijsku terapiju i osobe s anafilaksijom iz bilo kojeg razloga 
* 15 minuta: sve ostale osobe 


10 * Dokumentirajte vakcinaciju: Obezbijedite dokument u koji upisujete datum i proizvod kojim je 
izvršena vakcinacija. Navedite datum druge doze ako je moguće. 
11 * Prijavite sve sumnje na nuspojave u skladu sa nacionalnim procedurama. 


——] 


FI) 


UPRAVLJANJE ANAFILAKSIJOM I REAKCIJAMA POVEZANIM S ANKSIOZNOŠĆU sE: 


Moguće je da dođe do pojave anafilaksije i reakcija povežanih s anksioznošću. Osigurajte da zdravstveni 
radnik koji je kompetentan za identificiranje i liječenje /Ovihrreakcija i potrebna oprema i lijekovi budu na 
raspolaganju. Poduzmite mjere opreza kako bi se izbjegle povrede u slučaju da neko padne u nesvijest. 


KOMUNIKACIJA TOKOM POSJETE RADI VAKCINACIJE 


1. | Objasnite prednosti vakcine 
»Vakcina protiv COVID-19 predstavlja siguran način da se zaštitite od bolesti COVID-19 (koronavirusne 
_| bolesti)." 
2. | iIspitajtei provjerite kontraindikacije i mjere opreza 
»Želimo se pobrinuti da je za vas sigurno da primite vakcinu." [Pitajte o gore navedenim kontraindikacijama i 
mjerama opreza.] 
3. | Objasnite proces 
»Vakcina se daje injekcijom u rame. Možda ćete osjetiti lagani ubod kad igla uđe. Nakon toga, želimo da 
ostanete ovdje [15 ili 30 minuta, zavisno od anamneze pacijenta] kako bismo bili sigurni da ne dobijete neku 
alergijsku reakciju." 
4. | Objasnite česte nuspojave 
»želimo da Vas upoznamo sa nekim čestim nuspojavama vakcine. [Objasnite česte i rijetke nuspojave.] Može 
doći do pojave crvenila i bola na mjestu uboda ili možete dobiti blagu temperaturu i bolove u tijelu. Te pojave 
'| obično nestaju nekoliko dana nakon vakcinacije ali, ako iz nekog razloga potraju duže, obratite se ljekaru.“ 
5. | Riješite nedoumice i odgovorite na pitanja 
Aktivno slušajte kako biste pokazali interes i brigu i pitajte ima li nekih pitanja ili nedoumica u vezi sa 
primanjem vakcine protiv bolesti COVID-19 

* Odgovorite s empatijom i razumijevanjem 


*  Ponudite pozitivno ohrabrenje 
*__ Pokažite poštovanje izbjegavajte prepirke \ 
Najčešće brige pacijenata: Primjeri odgovora zdravstvenih radnika: 
»Zabrinut sam zbog mogućih nuspojava." »Razumijem da želite odabrati ono što je najbolje za 
Vas. Zbog koje ste moguće nuspojave zabrinuti?" i 
[Odgovorite na odgovarajući način] 
»Nisam siguran šta da radim. Čuo sam i pročitao »Razumijem da toliko kontradiktornih informacija | 
toliko stvari o vakcini da ne znam u šta da može da zbuni. Rado ću odgovoriti na Vaša pitanja i 
vjerujem." uputiti Vas na pouzdane izvore informacija na i 
internetu." 


6. | Obavijestite pacijenta o neophodnom primanju druge doze 
»Imajte na umu da ćete trebati da primite drugu dozu vakcine protiv COVID-19 za 3-4 sedmice. Molimo Vas 
da zakažete termin za taj period kako bismo Vam dali drugu dozu." 


M. 


Izvori: 

1. Preporuke SZO za mRNA vakcinu protiv ĆOVIDA9 (s modificiranim nukleozidima) - 
COMIRNATY": https://extranet.who.int/pdWeB/sites/default/files/dacuments/TAG- 
EUL PublicReport Pfizer_ 31DEC20.pdf 

2. Evropska agencija za lijekove - Cominarty: EPAR — Informacije o proizvodu: 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-informatičn/comirnaty-epar-product- 
information_en.pdf 

3. Privremene preporuke za upotrebu vakcine Pfizer-BioNTech protiv COVID-19,BNT162b2, prema 
postupku odobrenja za hitnu upotrebu: https://www.who.int/publicationsfifitem/WHO-2019- 
nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-BNT162b2-2021.1 

4. Dokumenti CDC-a o vakcini Pfizer-BioNTech protiv COVID-19: 
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/index.html 


MINISTARSTVO ZDRAVLJA RUSKE FEDERACIJE 
VPUTSTVO O PROIZVODU 
ZA LIJEK 
Gam-COVID-Vac, kombinovana vektorska Yakcina za prevenciju infekcije koronavirusom 
uzrokovanom Virušom SARS-CoV-2 
BPL TPV 
V Ovaj lijek je registovan u skladu sa procedurom registracije lijekova namijenjenih za 
upotrebu u situaciji potencijalne ili stvarne nužde. Ovo updtstvo.pripremljeno je na temelju 
ograničenih kliničkih podataka i dopunjavaće se kako novi podaci postanu dostupni. Lij 
se može primjenjivati samo u zdravstvenim ustanovama koje su ovlaštene za vakcinaciju 
stanovništva prema utvrđenom postupku. 


Broj dozvole za stavljanje u promet : LP-006395 


Komercijalni naziv: kombinovana vektorska vakcina Gam-COVID-Vac za sprečavanje infekcije 
koronavirusom izazvane SARS-CoV-2 


Međunarodni nezaštićeni ili generički ili hemijski naziv: vakcina koje pomaže u prevenciji 
novootkrivenih infekcija koronavirusom (COVID-19) 
Pakovanje: otopina za intramuskularnu injekciju 


Sastav po dozi. 

Komponenta I sadrži: 

Aktivne supstance: adenovirusne čestice rekombinantnog serotipa 26, koje sadrže protein SARS- 
CoV-2 S gen, u količini od (1,0 + 0,5) x 10"' čestica po dozi. 

Pomoćne supstance: tris- (hidroksimetil) aminometan - 1,21 mg, natrijev hlorid - 2,19 mg, saharoza - 
25,0 mg, magnezijev hlorid heksahidrat - 102,0 pg, EDTA-dinatrijva-so dihidrat - 19,0 ug, polisorbat 
80 - 250 pig, etanol 95% -2,5 u, yoda za injekcije do 0,5 ml 

Komponenta II sadrži: A 

Aktivne supstance: adenovirusne čestice rekombinantnog serotipa 5, koje sadrže protein SARS-CoV- 
2 S gen, u količini od (1,0 +0,5) x 10" čestica po dozi. 

Pomoćne supstance: wis- (hidroksimetil) aminometan - 1,21 mg, natrijev hlorid - 2,19 mg, saharoza - 
25,0 mg, magnezijev hlorid heksahidrat - 102,0 ug, EDTA-dinatrijeva-so dihidrat - 19,0 ug, 
polisorbat 80 - 250 ug, etanol 95% - 2,5 uL, voda za injekcije do 0,5 ml. 


Opis: 

Komponenta ]. Smrznuta otopina. Ona je gusta, skrućena masa bjelkaste boje. Nakon odmrzavanja: 
homogena otopina, bez boje ili žućkaste boje, blago opalescentna. 

Komponenta II. Smrznuta otopina. Ona je gusta, skrućena masa bjelkaste boje. Nakon odmrzavanja: 
homogena otopina, bez boje ili žućkaste boje, blago opalescentna. 


Opis: Vakcina je proizvedena biotehnološkim putem, bez upotrebe SARS-CoV-2 virusa patogenog 
za ljude. Lijek sadrži dvije komponente: komponentu I i komponentu II. Komponenta I uključuje 
rekombinantni adenovirusni vektor koji koristi humani adenovirus serotipa 26, a koji prenosi SARS- 
CoV-2 protein S gen. Komponenta 1I uključuje humani adenovirusni vektor serotipa 5 koji nosi 
SARS-CoV-2 protein S gen. 


Farmakoterapijska grupa: medicinska imunobiološka vakejna. 
ATC kod: J07B 


Farmakološka svojstva i 
Vakcina podstiče stvaranje humoralnog i ćelijskog imuniteta na infekciju koroni 
virusom SARS-CoV-2. I 


Imunološka efikasnost 


\u 


Imunološka svojstva i sigumost akbine proučavani su u raznim kliničkim ispitivanjima kod odraslih 
dobrovoljaca oba pola, starijih od“1 8. godina, Intermedijarnim pregledom imunogenosti ustanovljeno 
je da je vakcina izazvala imunološki \odgovor kod ispitanika. U studiji humoralnog imunološkog 
odgovora, uzeti su uzorci seruma od dobrovoljača koji su analizirani na antitijela specifična za 
domen glikoproteinskog receptora SARS-CoV?2($ , i 10 42. dana od početka vakcinacije: u lijećenoj 
grupi prosječni geometrijski titar antitijela bio je 8996: a nivo serokonverzije 98,25%. Usporedbom 
nivoa antitijela specifičnih za RBD među dobnim skupinama,uočena je statistički značajna razlika 
za skupinu od 18 do 30 godina u odnosu na ostale skupine: prosječni geometrijski titar antitijela bio 
je 18102-22067, nivo serokonverzije - 100%. 

Nije bilo statistički značajne razlike između muškaraca i žena po pitanju pioa antitijela. 42. dana od 
početka vakcinacije prosječni titar neutralizirajućih antitijela kod inokuliraniH dobrovoljaca iznosio 
je 44,47, nivo serokonverzije - 95,83%. Nije utvrđena statistički zriačajna/ razlika između 
dobrovoljaca različitog pola ili dobi. Imunizacija lijekom Gam-COVID-Vac stvrfla)je izraženi 
antigen-specifični, ćelijski-posredovani antiinfekcijski imunitet kod praktično 100% dobfoyoljsca 
(stvaranje antigen-specifičnih ćelija za obje populacije T limfocita: T pomagači (CD4 +)) i Tlubice 
(CD8 +), zajedno sa statistički značajnim povećanjem lučenja IFN-gama). 

Zaštitni titar-antirijela trenutno nije poznat. Trajanje zaštite nije poznato. 

Studije kliničke epidemiološke efikasnosti su u toku. Prema privremenoj analizi, efikasnost je preko 
91%. 


Indikacije za upotrebi 
Prevencija novootkrivene infekcije koronavirusom (COVID-19) kod odraslih starijih od 18 godina. 


Kontraindikacije: 


- preosjetljivost na bilo koju komponentu vakcine ili vakcine koja sadrži slične komponente; 

-  težealergijske reakcije u prošlosti; 

- akutne zarazne i nezarane bolesti, egzacerbacija hroničnih oboljenja - vakcinacija se provodi 
2-4 sedmice nakon oporavka ili remisije. Kod ARVI koja nisu ozbiljna ili kod akutnih 
gastrointestinalnih infeKcija - vakcinacija se provodi nakon normalizacije tjelesne 
temperature; “ 

-  trudnoćai dojenje; 

- uzrast ispod od 1$ godina (zbog nedostatka podataka o sigurnosti i djelotvornosti) 

- teže komplikacije nakon vakcinacije (anafilaktički šok, ozbiljne generalizovane alergijske 
reakcije, konvulzivni poremećaj, temperatura preko 40 * C, itd.) nakon primjene vakcine 
Komponenta I. 


Upotreba sa oprezom 

Upotrebljavati sa oprezom: vakcina se aplicira sa oprezom u slučajevima hroničnih oboljenja jetre i 
bubrega, endokrinih poremećaja (očigledne abnormalnosti funkcije štitnjače i dijabetes melitusa u 
fazi dekompenzacije), ozbiljnih oboljenja hematopoetskog sistema, epilepsije i drugih oboljenja 
CNS-a, akutnog koronarnog sindroma i akutnog cerebrovaskularnog događaja, miokarditisa, 
endokarditisa, perikarditisa. 


Zbog nedostatka podataka, vakcinacija može predstavljati rizik za sljedeće skupine pacijenata: 

- onih sa autoimunim bolestima (stimulacija imunološkog sistema može dovesti do pogoršanja 
bolesti, poseban oprez treba primijeniti kod pacijenata sa autoimunim poremećajem koji vjerovatno 
vode do ozbiljnih i po život opasnih stanja). 

- onih sa malignim neoplazmama 

Odluka o vakcinaciji treba da se temelji na procjeni omjera koristi i rizika za svaku: Spevifičnu 
situaciju. f ža 


Lokacije gdje se vrši vakcinacija moraju imati dostupan anti-šok tretman (prema Dia Any 
Ministarstva zdravlja Ruske Federacije od 20.12. 2012. ,O odobrenju ol 
slučaju anafilaktičkog šoka“) . 

Na dan vakcinacije, dobrovoljca mora pregledati liječnik: obavezna je provj vaj 
mjerenje temperature; ako je tjelesna temperatura iznad 37 * C, vakcinacija se ne si 


Primjena tokom trudnoće i dojenja/ 
Lijek je kontraindukovan tokom trudnoće i'dojgfija, jer njegova efikasnost i sigurnost u tim 
periodioma nisu proučavani. 


Put aplikacija i doziranje: 

Vakcina je namijenjena za upotrebu isključivo kao _intramuskd)drna injekcija. Intravenozna primjena 
lijeka strogo je zabranjena. Vakcina se ubrizgava u deltoidni mišić (gornja trećina vanjske površine 
ramena). Ako je nemoguće ubrizgati lijek u deltoidni mišić, lijek &&-ubrizgava u vastus lateralis. 
Vakcinacija se provodi u dvije faze: prvo 0,5 ml komponente I, a zatim, trj$edmice nakon toga, 
ubrizgava se 0,5 ml komponente II. 

Nakon primjene vakcine, medicinsko osoblje mora nadgledati zdravstveno stanje pacijenta u trajanju 
od 30 minuta. 

Priprema otopine za injekciju. Prije vakcinacije izvadite bočicu ili ampulu s komponentom«L.ili 
komponentom II iz zamrzivača i ostavite na sobnoj temperaturi dok se potpuno ne otopi.(NjSi? 
dopušteni komadići leda u otopini) Nije dopušteno uključivanje leda. Očistite bočicu ili ampulu od 
zaostale vlage alkoholnom maramicom. Sadržaj pažljivo promiješajte protresanjem spremnika. Nije 
dopušteno protresanje bočice ili ampule! Sadržaj pažljivo promješajte laganim kružnim pokretima. 
Nije dopušteno protresanje bočice ili ampule. 

Uklonite zaštitni plastični sloj s bočice i očistite gumeni čep alkoholnom maramicom. 

Špricom za jednokratnu upotrebu povucite 0,5 mi lijeka kao dozu koja se daje pacijentu. Ako se 
naknadne injekcije iz nekog razloga odlože, otvorena bočica od 3,0 ml može se čuvati najviše 2 sata 
na sobnoj temperaturi. Čuvanje otvorene bočice od 0,5 ml (ampule) nije dopušteno! 

Ponovno zamrzavanje bočice s lijekom nije dopušteno! 

Lijek koji se čuva u bočici ili ampuli sa narušenom cjelovitošću i / ili naljepnicom, izmijenjenih 
fizičkih svojstava (opalescencija, obojenost), koji je podvrgnut nepravilnom skladištenju i / ili onaj sa 
isteklim rokom trajanja, nije prikladan za upotrebu. 


V Informacije za zdravstvene radnike koji provode vakcinaciju s lijekom: ovaj je lijek 
odobren na temelju posebno& postupka odobravanja za stavljanje u promet, stoga se 
svaka upotreba lijeka mora prijaviti Federalnoj agenciji za kontrolu zdravlja, unošenjem 
podataka u odgovarajući odjeljak Jedinstvenog državnog zdravstvenog informacijskog 
sistema. 


Nuspojave 
Nuspojave specifične za upotrebu vakcine, otkrivene u kliničkim ispitivanjima i studijama drugih 
vakcina utemeljenih na sličnoj tehnološkoj platformi, pretežno su blage ili umjerene ozbiljnosti, a 
mogu se razviti tokom prvog ili drugog dana nakon vakcinacije, te se obično povuku unutar 3 
sljedeća dana. Najčešće nuspojave uključuju kratkotrajne nuspojave opšteg karaktera (kratkotrajni 
sindrom sličan gripi, kojeg karakteripe jeza, groznica, artralgija, mijalgija, astenija, opšta nelagoda, 
glavobolja) ili lokalne (osjetljivost na mjestu uboda, hiperemija, oteklina). Nesteroidni protuupalni 
lijekovi (NSAID) preporučuju se u slučaju post-vakcinalne groznice, te antihistaminici za izražene 
lokalne reakcije. 
Rjeđe su mučnina, dispepsija, gubitak apetita, povremeno - povećani regionalni limfni čvorovi. Neki 
dobrovoljci mogu razviti alergijske reskcije, kratkotrajno povišen nivo jetrene transaminaze, povišen 
nivo serumskog kreatinina i kreatina fosfokinaze. 
U dosadašnjim kliničkim ispitivanjima sigurnosti, podnošljivosti i imunogenosti Gam-COVID-Vac 
registrovane su sljedeća neželjena dejstva: S 
Opšti poremećaji i reakcijena mjestu uboda: hipertermija, osjetljivost na mjestu vakcinisanja, ede, 
pruritus, astenija, bol, malaksalost, pireksija, povećana temperatura kože na injes 
smanjen apetit. Stopa inicidencije - vrlo česta i uobičajena. Hi 

kg 


i 
Respiratorni, poremećaji u grudnom košu i medijastinalni poremećaji orofaringea 


nosa, upaljeno grlo, rinoreja. Stopa incidencije - česta 
Poremećaji nervnog sistema: često - glavobolja; rijetko —vrtoglavica, sinkopa 


Gastrointestinalni poremećaji: gfiučnina; povraćanje, dispepsija - često 


Podaci laboratorijskog ispitivanja i instrumentacije: divergentna odstupanja pokazatelja imunološkog 
stanja: povećan broj T-limfocita, porast postotka liihfogita, smanjen broj prirodnih ćelija ubica, 
povećan broj CD4-limfocita, smanjen broj CD4-limfocita,. povećan broj B-limfocita, smanjeni broj 
B-limfocita, povećan broj prirodnih ćelija ubica, povećani /broj CD8 limfocita, povećan nivo 
imunoglobulina E (IgE) u krvi, porast omjera CD4 / CD8, sfnafijehje omjera CD4 / CD8, povećan 
nivo imunoglobulina A (IgA) u krvi, smanjenje postotka CD8 limfočita-Abnormalnosti u ukupnoj 
krvnoj slici: porast postotka limfocita, smanjenje hematokrita, povećan broj“limfocita, povećanje 
stope sedimentacije eritrocita, povećan broj leukocita, povećan broj momočita, povećan broj 
trombocita, smanjen broj neutrofila, smanjen broj trombocita. Odstupanja “u dobičejenoj analizi 
mokraće: eritrociti u mokraći. 

Većina neželjenih reakcija završena je potpunim ublažavanjem stanja, bez ikakvih posljedica; 
Odstupanja od laboratorijskih ispitivanja nisu bila od kliničkog značaja (nisu zahtijevala dođatnu 
dijagnostiku ili terapiju). 


Prekomjerno doziranje 

Do sada nisu zabilježeni slučajevi prekomjernog doziranja. 

Budući da bi se lijek trebao koristiti samo u zdravstvenim institucijama, dok vakcinaciju mora 
provoditi isključivo kvalifkovano medicinsko osoblje, rizik od prekomjernog doziranja izuzetno je 
nizak. 

Ipak, može se sa sigurnošću pretpostaviti da u slučaju nenamjernog predoziranja pacijent može 
razviti teže oblike gore navedenih toksičnih i toksikoalergijskih reakcija. Ne postoji specifični 
protuotrov za ovaj lijek. 

Terapijska intervencija će u ovom će podrazumijevati simptomatsko liječenje temeljeno na 
indikacijama (antipiretici / NSAIL i antisenzibilizatori), parenteralno kortikosteroidi u slučaju 
izraženog toksikoalergijskog sindroma). Raspored primjene trebao bi se temeljiti na preporukama za 
upotrebu i doziranje pojedinih lijekova. 


Interakcija sa drugim lijekovima: 
Nije prostudirana. 


Posebna uputstva 

Pacijenti koji primaju imunosupresivnu terapiju i imunodeficijentni bolesnici možda neće razviti 
dovoljan imunološki odgovor. Stoga svi lijekovi koji vrše supresiju funkcije imunološkog sistema 
kontraindukovani su u roku od najmanje 1 mjeseca prije i nakon vakcinacije zbog rizika od 
smanjenja imunogenosti. 

Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama. Nisu provedena ispitivanja 
uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama. 


Pakovanje 
Otopina za intramuskularnu injekciju, Komponenta I - 0,5 ml / doza + Komponenta II - 0,5 ml / 
doza. 

Kada lijek proizvodi FSBIN.F. Gamaleya NRCEM Ministarstva zdravlja Rusije (Medgamalna 
podružnica FSBI NF Gamaleya NRCEM Ministarstva zdravlja Rusije): 0,5 ml (1 doza) svake 
komponente lijeka u hidrolitičkim staklenim bočicama, klase [(2R, 4R) hermetički zatvorenim 
gumenim čepom i aluminijskim ili aluminoplastičnim poklopcem. Bočice su označene: papirom za 
pisanje ili papirnatom naljepnicom ili ljepljivom naljepnicom. 


Bočica s komponentom I sa uputstvom o proizvodu, koja se stavlja u kartonsku kutij 
pakovanje; bočica s komponentom II sa uputstvom o proizvodu, koja se stavljauk: 
kartonsko pakovanje. 
Kada ga proizvodi JSC Bimopharm: 0,5 ml (1 doza) svake komponente lijeka nalaz) KE 
hidrolitičkim ampulama bezbojnog stakla klase 1, ampule od I ml. Na svakoj amipuli lazi se 
naljepnica. 5 ampula svake komponente lijeka upakovano je u PVC blister pakovanje: 


dti karišnsko 
i kutiju ili 


N+ 


Pakovanje od 1 blistera, sa updtstvomvo proizvodu stavlja se u kartonsko pakovanje. 
When manufactured by JSC GENERIUM: 


Kada ga proizvodi JSC GENERIUM: 

3,0 mI (5 doza) svake komponente stavlja sć u nelitralne staklene bočice hidrolitičke klase 1, formata 
2R; hermetički zatvorena gumenim čepom i alufiiinoplastičnim zaštitnim kapicama. Na svaku bočicu 
s komponentom lijeka pričvršćena je ljepljiva naljepnioe4. 

Bočica s komponentom 1 ili komponentom II sa upustvom o'prbizvodu stavlja se u kartonsko 
pakovanje ili iz uvezenog kartona sa elastičnim držačem od politnjiamjke pjene 

Kada ga proizvodi CJSC BIOCAD: 

0,5 ml svake komponente proizvoda u hidrolitičkim bočicama neutralnog stakla klase I (tip 2R, 6R), 
hermetički zatvorene gumenim čepom, aluminijskim poklopcem i preklopnim /pldstičnim gornjim 
dijelom. 

Na bočice sa svakom komponentom lijeka pričvršćena je ljepljiva naljepnica. 

Bočica sa 6R s komponentom I ili komponentom II sa upustvom o lijeku stavlja se u kartonsku,“ 
kutiju. 

Bočica 2R s komponentomI ili komponentom Il u PVC blisteru sa uputstvom o proizvodu stavlja“se 
u kartonsku kutiju. 


Skladištenje: Čuvati na tamnom mjestu na temperaturi koja ne prelazi minus 18 * C. 
Pohranjivanje odmrznutog proizvoda u bočicama od 0,5 ml (ampule) nije dopušteno! 
Odmrznuti lijek može se čuvati u 3,0 ml najviše 2 sata. 

Ponovno zamrzavanje nije dopušteno. 

Čuvati izvan dohvata djece. 


Prevoz: Lijek prevoziti na temperaturi koja ne prelazi minus 18  C. 
Rok trajanja: 6 mjeseci. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja. 
Prepisivac lijeka: ustanove koje se bave liječenjem i prevencijom. 


Proizvođač 

Nazivi i adrese mjesta proizvodnje roizvođača lijeka: 

1) FSBIN. F. Gamaleya National Research Center of Epidemiology and Microbiology, Ministry 
of Health of the Russian Federation (Medgamal Branch of FSBI N.F. Gamaleya NRCEM of the 
Ministry of Health of Russia), Russia, 123098, Moscow, ul. Gamalei, 18 (sve faze proizvodnje). 

2) JSC Binnopharm, Russia, 124460, Moscow, Zelenograd, ul. Konstruktora Guskova, 3, bld. 1 
(čišćenje, punjenje (primarno pakovanje), pakovanje (sekundarno (potrošačko) pakovanje). 

3) = JSC GENERIUM, Russia, 601125, Vladimir Region, Petushki District, Volginsky settlement, 
Zavodskaya str, bld. 263 (proizvodnja gotovog oblika doziranja, primarno i sekundarno (potrošačko) 
pakovanje). 

4) _CISC BIOCAD, Russia, 198515, Saint Petersburg, Strelna, ul. Svyazi, 38, bld. 1 (proizvodnja 
gotovog oblika doziranja, primarno i sekundarno (potrošačko) pakovanje). 


Kontrola kvalitete radi puštanja u promet 

Medgamal Branch of FSBI N. F. Gamaleya National Research Center of Epidemiology and 
Microbiology, Ministry of Health of the Russian Federation. Russia, 

123098 Moscow, Gamaleya Street, 18 


Nosilac dozvole za stavljenja u promet/Društvo za 
upravljanje potraživanjima 

Federal Government Budgetary Institution N. F. Gamaleya National Research Center of 
Epidemiology and Microbiology of the Ministry of Health of the Russian ci (ESBI NF. 
Gamaleya NRCEM of the Ministry of Health of Russia). 

Russia, 123098, Moscow, Gamalei Street, 18. Tel.: 8 499-193-30-01, Fax: 
E-mail: info(Qgamaleya.org 


Direktor 


FSBI N.F. Gamaleya NRCEM 
Ministarstva zdravlja Rusije _— /potpisano/ A.L. Gintsburg 


28. decembar 2020. 
Jokrugli pečat/ 


Potvrđujem da ovaj prevod: govara izvorniku koji je sastavljen na engleskom jeziku 
Banja Luka, 04.02.2021. godirig 
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AZD1222 (ChAdOx1-S [recombinant]) COVID-19 vaccine 


Uputstva za primjenu cjepiva protiv COVID-19 


AZD1222 (ChAdOx1-5 [rekombinahtno]) COVID-19 cjepivo* 
STARA ZEKECA 


Opće informacije 


Cjepivo: 'hAdOx1-S [rekombinantno] cjepivo, ut i način Initramuskularno u deltoidni 
ultidozna bočica,broj doza u bočici zavisi od rimjene: išić nadlaktice 
roizvođača 
starosna 8 godina i stariji aspored: doze, 4-12 tjedana razmaka; 
indikacija: azmak od 8-12 tjedana 
između doza najpoželjniji 


Uvjeti čuvanja i rok trajanja cjepiva 


Uvjeti čuvanja Rok trajanja 
Neotvorene bočice cjepiva: 
+2*Cto+8*C 6 mjeseci e Izbjegavati izlaganje direktnoj sunčevoj ili ultravioletnoj 
svjetlosti. 
* NE smrzavati cjepivo. 
Otvorene bočice cjepiva: 
+2 "C to +30 *C Do 6 sati s Bočicama s cjepivom se može rukovati u uslovima sobne 
svjetlosti tijekom upotrebe 
* Otvorene kočice s cjepivom se trebaju odbaciti na kraju radnog 
P4 dana, odnosno 6 sati nakon otvaranja bočice. 


Napomena: Cjepiva je poželjno držati u originalnom sekundarnom pakiranju. 
Materijali i oprema potrebni za cijepljenje 


* Šprica za primjenu cjepiva (šprica od0,5ml ili Iml s oznakama zapremine od 0,1 mi, ili veće) pomoću igle od 23 G (ili 
tanje) 

e Sterilni jednokratni antiseptički jastučići vate 

e Sigurnosna kutija za odlaganje oštrih predmeta 

* Kompleti za medicinsko liječenje za upravljanje alergijskim reakcijama u slučaju akutne anafilaktičke reakcije 

* Osobna zaštitna oprema (PPE) za osoblje koje daje vakcine i za primatelje, prema smjernicama za prevenciju i 
kontrolu infekcija 

e Higijena ruku (dezinficijens za ruke na bazi alkohola ili pranje sapunom i tekućom vodom) i sredstva za čišćenje 
površina 


Kontraindikacije i mjere opreza za cijepljenje 


Kontraindikacije: = Anamneza teške alergijske reakcije (npr. anafilaksija) na bilo koji sastojak cjepiva. Ako se 
razvije anafilaksija nakon prve doze, ne smije se primiti druga doza cjepiva. 
Mjere opreza: e Akutna febrilna stanja 
e Osobe koje primaju antikoagulantnu terapiju ili one s trombocitopenijom ili bilo kojim 
poremećajem koagulacije (poput hemofilije), jer se nakon intramuskularne primjene 


| Qo | 


A2D1222 (ChAdOx1-S [recombinant]) COVID-19 vaccine 


mogu javiti krvarenja ili/medrice. 


Priprema i administracija cjepiva 


Napomena: Cjepivo je spremno za upotrebu. Ne rastvarati dika pe emrzavati cjepivo. 


Priprema okruženja za administraciju sjepiva 
1 * Obavezno nosite ispravnu zaštitnu opremu (PPE) prije davanjaci cjepiva: Dsigurajte da osobe koje 
primaju cjepivo obavezno imaju masku preko lica. 
2 * Procijenite status primatelja cjepiva: 
* Provjerite kontraindikacije imjere opreza (vidi gore) 
* Pregledajte povijest cijepljenja: Koja će se doza dati (prva/druga)? Je li u zadnjih 14 dana dato 
neko drugo cjepivo? Ako jeste, razgovarajte o odgađanju cijepljenja (treba se poštovati minimalni 
interval od 14 dana) 
* Neka pacijent bude u sjedećem položaju s som okrenutom u prom: dl 
Povlačenje cjepiva | : o 
Napomena: NIKAD ne sio depo tkogro 
(prvog uboc 
3 Provesti nigljena ruku prije pripreme cjepiva. Slijediti aseptičnu tehniku “tokom pripreme cjepiva. 
4 | Izvadite bočicu cjepiva iz hladnjaka kako bi cjepivo postiglo sobnu temperaturu (do +30 *C) prije 
administracije. NEMOJTE tresti bočicu. 
5 * — Nasobnoj temperaturi (do +30 *C) cjepivo je bezbojno do blago smeđe boje, s bistrom do 
blago neprozirnom suspenzijom. 
Napomena: Ne koristite ako tečnost promijeni boju ili uočite druge čestice. 
6 * Obrišite čep bočice s cjepivom NOVIM, sterilnim jednokratnim antiseptičnim jastučićem vate. 
* Koristeći NOVU sterilnu iglu od 26 (ili tanju), izvucite 0.5 ml cjepiva iz bočice. 
e Nabočici upišite datumi vrijeme otvaranja bočice (prvi ubod igle). 
Napomena: Ista igla se može koristiti za izvlačenje i administriranje cjepiva, osim ako je 
kontaminirana ili oštećena 
7 * Provjerite da pripremljena šprica nije hladna na dodir. 
* Provjerite jeli tekućina bezbojna do blago smeđe boje, s bistrom do blago neprozirnom 
suspenzijom. 
* Provjerite iznosi li volumen ušprici 0.5 ml. 
8 * Čuvajte otvorene bočice na temperaturi +2 *C to +30 "Ci administrirajte cjepiva unutar 6 sati. 
* Odbacite neiskorištene ili otvorene bočice s cjepivom na kraju radnog dana, odnosno 6 sati nakon 
otvaranja. 
* Normalno je da ostane tekućine u bovi nakon izvlačenje posljednje doze djepive, 
Administracija cjepiva . o Ki “ 
9 * Odmah donesite dozu cjepiva iz prostora namijenjenog za pripremu u prostor u Kojem se daje 
pacijentu. 
e Cjepivo dajte odmah intramuskularnom injekcijom u deltoidni mišić nadlaktice. 
10 | e Bacite korištenu špricu u sigurnosnu kutiju ili siguran spremnik za šprice (nemojte vraćati poklopac 
na iglu). 
11 [e Cijepljenu osobu ostavite na promatranju 15 minuta nakon cijepljenja za slučaj pojave neposrednih 
neželjenih reakcija. 


LA 


A2D1222 (ChAdOx1-S [recombinant]) COVID-19 vaccine 


12 |+ Dokumentirajte cijepljenje: Osigurajte' dokument u koji upisujete datum i proizvod kojim je 
izvršeno cijepljenje. Navedite datum drugedoze: 
13 |e Prijavite svaku sumnju na neželjenu reakciju u:skladu s procedurama. 


Upravljanje anafilaksijom i reakcijama povezanim s anksioznošću 


U rijetkim slučajevima, moguće je da dođe do pojave anafilaksije i reakcija povezanih s anksioznošću. 
Osigurajte da zdravstveni radnik koji je kompetentan za identificiranje čenje.Ovih reakcija i potrebna 
oprema i lijekovi budu na raspolaganju. Poduzmite mjere opreza kako bi se izbjegle povrede u slučaju da 
dođe do gubitka svijesti kod osobe koja je primila cjepivo. 


Komunikacija tijekom posjete radi cijepljenja 


1 Objasnite prednosti cjepiva 
“Cjepivo protiv COVID-19 je siguran način da zaštitite sebe od bolesti COVID-19." 


[2 T Ispitajte i provjerite kontraindikacije i mjere opreza 
»Želimo se pobrinuti da je za vas sigurno da primite cjepivo.“ [Pitajte o gore navedenim kontraindikacijama i 
mjerama opreza.) 


3 | Objasnite proces 
»Cjepivo se daje u rame. Možda ćete osjetiti blagu bol pri ubodu. Nakon toga, želimo da ostanete ovdje 15 
minuta, kako bismo bili sigurni da nemate alergijsku reakciju." 


a Objasnite česte nuspojave 

»želimo da Vas upoznamo s nekim čestim neželjenim reakcijama na cjepivo. [Objasnite česte i rijetke 

'| neželjene reakcije.) Može doći do pojave crvenila i bola na mjestu uboda ili možete dobiti blagu temperaturu 
i bolove u tijelu. Te pojave obično nestaju nekoliko dana nakon cijepljenja, ali, ako iz nekog razloga potraju 
duže, obratite se svom liječniku." 


5 Riješite nedoumice i odgovorite na pitanja 
Aktivno slušajte kako biste pokazali inferes i brigu i pitajte ima li nekih pitanja ili nedoumica u vezi s 
primanjem cjepiva protiv COVID-19 
* Odgovorite s empatijom i razumijevanjem 
*  Ponudite pozitivno ohrabrenje 
* Pokažite poštovanje i izbjegavajte prepirke 
Najčešće brige pacijenata: | Primjeri odgovora zdravstvenih radnika: 
»Zabrinut sam zbog mogućih neželjenih reakcija." »Razumijem da želite odabrati ono što je najbolje za 
Vas. Zbog koje ste moguće neželjene reakcije 
zabrinuti?" [Odgovorite na odgovarajući način] 


»Nisam siguran što da radim. Čuo sam i pročitao »Razumijem da toliko kontradiktornih informacija 
toliko stvari o cjepivu da ne znam u što da može da Vas zbuni. Rado ću odgovoriti na Vaša 
vjerujem." pitanja i uputiti Vas na pouzdane izvore informacija 


na internetu." 


6 | Obavijestite pacijenta o neophodnom primanju druge doze 
»\majte na umu da ćete trebati primiti drugu dozu cjepiva protiv COVID-19 za 4-12 tjedana. Molimo Vas da se 
dogovorimo za termin, kada bismo Vam dali drugu dozu," 


IZVORI: 


A2D1222 (ChAdOx1-S [recombinant]) COVID-19 vaccine 


.  COVID-19 vaccine AstraZeneca, Amsterdam: European Medicines Agency; 2021 
(https://www.ema.europa.eu/en/documients/product-information/covid-19-vaccine- 
astrazeneca-product-information-approved:ćhmp-29-january-2021-pending- 
endorsement_en.pdf, accessed 18 February 2021). 

. Interim recommendations for use of the AZD1222 (ChAdOx4-S [recombinant]) vaccine against 
COVID-19 developed by Oxford University and AstraZeneca:; Geneva: World Health Organization; 
2021 (https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nC6V:vaccines- 
SAGE_recommendation-AZD1222-2021.1, accessed 18 February 2021) 

. AZD1222 vaccine against COVID-19 developed by Oxford University arid Astrd Zeneca: 

Background paper (draft): Geneva: World Health Organization; 2021 

(https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation- 

AZD1222-background-2021.1, accessed 18 February 2021). 

. WHO recomendation AstraZeneca/SKBio - COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant]). 

Geneva: World Health Organization; 2021 (https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/covid-19- 

vaccine-chadox1-s-recombinant, accessed 18 February 2021). 

WHO recommendation Serum institute of India Pvt Ltd - COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S 

[recombinant]) - COVISHIELD". Geneva: World Health Organization; 2021 

(https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/covid-19-vaccine-chadox1-s-recombinant-covishield, 

accessed 18 February 2021). 

WHO Aide-memoire: infection prevention and control (IPC) principles and procedures for 

COVID-19 vaccination activities. Geneva: World Health Organization; 2021 

(https://apps.who.int/iris/handle/10665/338715, accessed 18 February 2021). 

Information for healthcare professionals on COVID-19 vaccine AstraZeneca from Government of 

United Kingdom. London: Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency; 2021 

(https://www.gov.uk/government/publications/regulatory-approval-of-covid-19-vaccine- 

astrazeneca/information-for-healthcare-professionals-on-covid-19-vaccine-astrazeneca, 

accessed 18 February 2021). & 
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Proizvod u boči 


(tri bočice/kutija) 105x160 mm 


= SARS-CoV-2 vakcina (Vero Cell), inaktivirana 
paama oko padove prota runda nad nara 


avijeka 7 
SARSOVI vakcna Ver Cu, aba 

Sna coV2 vaština (Ver CE, aksvana, ormu je kocitenjem SAAS-oV-2voja KA očna Vere čijama u 
pred ugoa prikuplja rusa, naktvacj propana koncentrvanje proči poto poran sni 
duvan kako bis formirala tčravakna Provod je poluprozimazamućena sagena be ei je ola ate imati 
Sredne slojeve og semaćanosi Um daa rano jednozavno tinja protesnjem Boč 


ivna komponenta ŠARANA acidrana) 
Pomoćne korone: int Brze [slat atm Hr, natram droge ost ornjom hiroka 


akma 
ea 

ranije 

Arije prot SARSoV-2 mogu a stvor nakom vako kko bis spježl bol COD. 
Deranja 


Svaka napanjera pa M boča sadri 05 mi prova koji se caj rtramskuamom irjeejom, vata dora sad 45 U 
rskuranog SANS ov. anga 


Program mana 
ov valnu aj zdrastveni rani nadležnih rave dati COCa Hadu državnim programom srt 
manija 

Način dovanj veki: Preporčije erat vanje jeka u mi, po mogućnost u porn 


Prora varani dona Reim od vje dot u rama 1-28 dar, svada dova je 05 nd 


elena roje 

Sosa nuspojava [repera GOMES) moš se predstavi ka: 

1) do če bona eta oboda 

2) Čen protssna polna ts ergaratua, ima, ovo, lev, crve ceira, vrte otrnjevanje na 
sjest boda 

3) Vanje česte: os na kolina mjesni uboda; mažnina | povraćanje, vre a mjestu na koj ije daa njaka boot u 
ječma, arak pospanost vraga soo 

Nje prinječena lool iju nedeju rskj povecana sinom. 

Na vrieme obagesie ear U sučju bo kaku gore navedenih nuspojava okom danja ove vate 


Konaindkacje 

potreba ove Vašcine e roga zabranjena u sjededimdlučajovina: 

1 Ozobe oj uslove a lo boju konporanu [ita pomoćna komponente vogljeka orobe koji vu prodro 
me agta rak na ovu vac 

1 Osobe maj oabinuveničnu bole hou Hparsanalivnos 

3 Vakchačju reba odgoditi oko osoba ma poe jean temporal tokom aaa [ze bolesti 


rovana upozore mjera opet a upotrvku 
1 mravskarapimjena svog e abrnjna. 
7) dekora poput era reba i dostupni za bno reakciju ložja antun dk dr veka. 

Oro kje prima vau reba posmatra njanja pako vanci 

a Oravac te rba oral pres ako 

4 leko preaišna za aoc ima poremećaj kri, poput smanjenja tomboca (rombo ber) poremećaja 
žrvanj, kog kad krvarenja koj se mole pojavi okom vramsklrne pijace. 

(a) otooa predviđena a vakoraćiju za lk bj pote rarou obranu uža mne jncje Imuroloi 
odaovor na jp mla smanje. U take sadžaja preporuča e odgađanje Vkcinaca do vara 
lčera  ovba ouaurti a jeca otoka odecvatno aićana Ris naše iure resa oma. a vina. 
seal pregori im da poso mogući da ommomna bla roleusrokovvi ograni imunolog 

s) ološa predviđena za Vaksnačju ma nervira Ep la roje progresivna eurkakaporeećje 

4) kasa druge vakcina, va provod mola nać mat 100% prevantn Učka Vain osobu. 
s). nemali kon dancea kantk#cjeprom kad a povćazaltna kic or uragavnje 
ina 

Make nato rr ple uporeb. Nemoj Kristato primjete bo kave prorjene pout uru, ranih 
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Prilikom vakcinacije i aplikacije seruma potrebno je uzeti u obzir PROŠIRENU UREDBU O PROGRAMU 
IMUNIZACIJE. 

Za sva pitanja ili probleme koji se mogu javiti na ovu'temu, obratiti se Odjelu za oboljenja koja se 
mogu prevenirati vakcinacijom, pri Generalnoj direkcij! za javno zdravlje Ministarstva zdravstva 
Republike Turske ili Pokrajinskim zdravstvenim upravama. 


indkesta AEČOOKE (Vero Cell) vakcina S pov ce 


Izdaje se isključivo na liječnički recept. 
Pažljivo pročitati uputstvo i vakcinu aplicirati pod nadzorom ljekara. 


Naziv lijeka za humanu upotrebu 
Generički naziv: Inaktivna SARS-CoV-2 (Vero Cell) vakcina 


Komercijalni naziv: CoronaVac 
Engleski naziv: SARS-CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inacttivated 


Sastav i izgled 

Ovaj proizvod dobiva se ubrizgavanjem SARS-CoV-2 virusa (soj CZO2) u bubrežnu ćeliju afričkog zelenog 
majmuna (Vero Cell), nakon čega se virus inkubira, kupi, inaktivira, koncentriše, pročišćava i adsorbuje 
u aluminijum hidroksid. Vakcina je zamućena suspenzija i može formirati talog na dnu bočice koji se 
mućkanjem može raspršiti. 


Aktivni sastojak: Inaktivni antigen SARS-CoV-2 virusa 


Pomoćne tvari: Aluminijum hidroksid, dinatrijum hidrogen fosfat, natrijum dihidrogen fosfat, natrijum 
hlorid. Ovaj proizvod sadrži konzervanse/ 


Upotreba 
Vakcinacija ovim proizvodom stimulira tijelo da aktivira imunitet protiv virusa SARS-CoV-2 kako bi 
spriječio bolesti izazvane virusom SARS-CoV-2. 


Doziranje 
Svaka doza sadrži 600 SU inaktivnog antigen SARS-CoV-2 virusa. 


Način primjene 
Preporučeni način primjene je intramuskularna injekcija u nadlakticu deltoidne regije. Prije upotrebe 
dobro promućkati. 


Raspored vakcinacije 
Rutinski raspored imunizacije je 2 doze, u razmaku od 28 dana, svaka doza vakcinacije je 0,5 ml. 
Još uvije nije utvrđeno da li su potrebne dodatne doze za pojačanje imuniteta. 


Neželjene reakcije 

Prema stopi pojave neželjenih reakcija Vijeća međunarodnih organizacija medicinskih nauka (CIOMS), 
ocjena se može klasificirati na sljedeći način: Vrlo česte (>10%), česte (1%-10%, uključivo 1%), 
povremene (0,1%-1%, uključivo 0,1%), rijetke (>0,01%-0,1%, uključivo 0,01%) i vrlo rijetke (<0,01%). 
Specifični rezultati temelje se na podacima kliničkih ispitivanja. 


Sljedeće neželjene reakcije uočene su na tržištu drugih inaktivnih virusnih vakcina. 
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1) Lokalna limfadenopatija namjestu'ubrižgavanja 
2) Alergijske reakcije na bilo koji od sastojaka-vakcine: urtikarija, alergijski osip i purpura, 
anafilaktički šok 
3) Konvulzije (febrilne i afebrilne) i sl. lako pomenute neželjene reakcije nisu uočene tokom 
predtržišne faze, ipak je potrebno voditi računa o njima prilikom apliciranja ove vakcine. U 
slučaju pojave bilo koje od navedenih reakcija, potrebno je'odmah obavijestiti ljekara. 
Kontraindikacije 


Ovaj proizvod je kontraindiciran kod sljedećih osoba: 


1) Kodkojih je poznata alergijska reakcija na bilo koji od sastojaka vakcine 
2) Koje imaju povišenu tjelesnu temperaturu, osoba sa akutnim oboljenjem ili sa akutnim 


početkom hroničnog oboljenja 


Mjere opreza 


pa 
2. 


7. 
8. 


intravaskularna injekcija ove vakcine je strogo zabranjena 

Kako bi se ozbiljne alergijske reakcije mogle odmah staviti pod kontrolu neophodno je 
pripravnosti imati injekcije epinefrina i ostala odgovarajuća sredstva i uređaje. Vakcinisane 
osobe moraju biti pod nadzorom minimalno 30 minuta nakon primanja vakcine. 

Kod sljedećih stanja, potreban je dodatni oprez prilikom upotrebe ove vakcine: 

1) Intramuskularna aplikacija ove vakcine može izazvati krvarenje kod pacijenata sa 
trombocitopenijom ili poremećajem krvarenja. 

2) Imuniodgovor na vakcinu može biti oslabljen kod pacijenata koji koriste imunosupresivnu 
terapiju ili koji imaju imunodeficijenciju. Vakcinaciju potrebno odgoditi za period kada se 
prestane uzimati terapija ili je potrebno obezbijediti adekvatnu zaštitu pacijenta. Vakcina 
se preporučuje i pacijentima sa hroničnom imunosuficijencijom, čak i kada bolest koja leži 
u pozadini izaziva ograničen odgovor na vakcinu. 

3) Pacijenti sa nekontrolisanom  epilepsijom i drugim progresivnim neurološkim 
poremećajima kao što je Guillain-Barre sindrom. 

Kao što je slučaj sa svakom drugom vakcinom, i ovaj proizvod možda neće zaštiti 100% jedinki 
kojima se aplicira. 

Vakcinu čuvati izvan dohvata djece. 

Prije upotrebe dobro promućkati. Ne koristiti vakcinu ukoliko je bočica sa sadržajem vakcine 
napukla, ili je etiketa na bočici oštećena ili ukoliko se u sadržaju bočice nalaze strani elementi. 
Ovaj proizvod ne miješati sa drugom vakcinom u istoj šprici. 

Ne zamrzavati ovaj proizvod. Vakcinu je potrebno iskoristiti odmah nakon otvaranja bočice. 


Interakcije sa drugim lijekovima 


Korištenje zajedno sa drugim vakcinama: Nije urađena nijedno klinička studija o uticaju ove vakcine na 
njenu imunegenost prilikom istovremene (prije, poslije ili istovremeno) primjene sa drugim vakcinama. 
Ne postoje nikakvi podaci za procjenu uticaja istovremene primjene ovog proizvoda sa drugim 
vakcinama. 


Imunosupresivni lijekovi: inhibitori imuniteta, kemoterapijski lijekovi, antimetaboliti, alkilirajuća 
sredstva, citostatici, kortikosteroidii sl. mogu umanjiti imunološku reakciju organizma na ovu vakcinu. 


Pacijenti pod terapijom: Kako bi se spriječile interakcije sa drugim lijekovima koje pacijent koristi, 
preporučuje se da se pacijenti pod terapijom prije vakcinisanja savjetuju sa ljekarom. 


Klinička studija 
Na osnovu podataka iz kliničkih studija. 


Čuvanje 


Čuvati na tamnom mjestu pri temperaturi od +2*C do +8*C, NeZarmirzavati. 


Pakovanje 
Ovaj proizvod se nalazi u bočicama. Jedno pakovanje sadrži 40 bočica 


Datum isteka 
Datum isteka vakcine je privremeno planiran kao 36 mjeseci. 


Proizvođač: 

Sinovac Life Science Co., Ltd 

No. 21, Tianfu Street, Daxing Biomedicine Industrial Base of Zhongguancun Science 
Park, Daxing District, Beijing. P.R. China 

Poštanski broj: 102601 

Tel: 86-10-56897188 

Faks: 86-10-56897123 

Web stranica: www.sinovac,com 

E.mail: sinovacQsinovac.com 


